
يجب توخي الحذر أثناء إستعمال الدواء خلال الحمل، خاصة 
الولادة،  قبل  مباشرة  أو  الحمل  من  المتأخرة  المراحل  في 
لدى حديثي  عنها  الإبلاغ  تم  التي  التالية  الأعراض  بسبب 
الولادة: عصبية، إرتجاف، ضعف العضلات، بكاء متواصل، 

وصعوبات في الإرضاع أو النوم.
الإرضاع

أعراض  إلى  الأم وقد يؤدي  فلوأوكسيتين في حليب  يُفرز 
جانبية لدى الرضع. عليكِ الإرضاع فقط إذا كانت الرضاعة 
ضرروية تماماً. إذا استمرت الرضاعة، قد يصف لكِ الطبيب 

مقداراً دوائياً منخفضاً أكثر من الدواء.
الخصوبة

يقلل  فلوأوكسيتين  أن  الحيوانات، تبين  على  الأبحاث  في 
يؤثر  أن  الأمر  لهذا  نظرية، يمكن  ناحية  المني. من  جودة 
على الخصوبة، لكن حتى الآن لم يُشاهد تأثير على الخصوبة 

لدى البشر.
السياقة واستعمال الماكنات

پريزما/پريزما فورته في  قد تؤثر الأدوية النفسية مثل 
سياقة  لك  يجوز  لديك. لا  التنسيق  أو  الأمور  على  الحكم 
مركبة أو تشغيل ماكنات حتى تعرف كيف يؤثر پريزما/

پريزما فورته عليك.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب.
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
الطبيب  كما حددها  المحددة  الدواء بالأوقات  تناول  عليك 

المعالجِ.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب 

فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:
في  هو 20 ملغ  الإعتيادي  الدوائي  الإكتئاب - المقدار  	●
الحاجة  وفق  الدوائي  المقدار  الطبيب  يغيرّ  اليوم. قد 
خلال 4-3 أسابيع من بدء العلاج. وقد يتم رفع المقدار 
في  مقداره 80 ملغ  أقصى  تدريجياً حتى حد  الدوائي 
اليوم. يجب رفع المقدار الدوائي أثناء الخضوع لمتابعة، 
لا  الأخفض. قد  الناجع  الدوائي  إعطاء المقدار  لضمان 
بالدواء. تمضي  بدء العلاج  بعد  فوري  بتحسن  تشعر 
تحسن  يطرأ  بدء العلاج حتى  منذ  أسابيع  غالباً بضعة 

على أعراض الاكتئاب.
 – )Bulimia nervosa( العصبي المرضي  الشره  	●

المقدار الدوائي الإعتيادي هو 60 ملغ في اليوم.
إضطراب الوسواس القهري )OCD( - المقدار الدوائي  	●
الإعتيادي هو 20 ملغ في اليوم. قد يغيرّ الطبيب المقدار 
الدوائي وفق الحاجة بعد أسبوعين من العلاج. قد يرتفع 
المقدار الدوائي تدريجياً حتى حد أقصى مقداره 80 ملغ 
في اليوم. إذا لم يطرأ تحسن خلال 10 أسابيع، سيفكر 

الطبيب في إستبدال العلاج.
المسنون - يجب رفع المقدار الدوائي بحذر كبير والمقدار  	●
الدوائي اليومي الإعتيادي عادة هو حتى 40 ملغ. المقدار 

الدوائي الأعظمي هو 60 ملغ في اليوم.
من  تعاني  كنت  إذا   - الكبد  وظائف  في  إضطرابات  	●
أدوية  تستعمل  كنت  أو  الكبد  وظائف  في  إضطرابات 
أخرى قد تؤثر على پريزما/پريزما فورته، فمن الجائز 
أن يقرر الطبيب وصف مقداراً دوائياً أقل، أو قد يوصيك 

بتناول پريزما/پريزما فورته مرة كل يومين.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به! 	●

يجب بلع الأقراص مع الماء، القليل من الطعام أو الشراب. 	●
عند الحاجة بالإمكان شطر القرص للإستعمال الفوري.  	●

لا تتوفر معلومات حول سحق أو مضغ القرص.
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ  	●
من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في 
المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. أعراض فرط المقدار 
الدوائي تشمل: غثيان، تقيؤ، تشنجات، إضطرابات التنفس/

مشاكل في وظائف الرئتين وتغيرات في الحالة العقلية 
بمجال يتراوح بين فرط النشاط حتى غيبوبة، إرتباك، مشاكل 
في المشي، عدم إستجابة، عصبية، دوران، إرتجاف، إرتفاع 
ضغط الدم، عجز جنسي، إختلاجات، نعاس، مشاكل في 
القلب مثل تغيرات في نظم القلب – زيادة أو عدم إنتظام 
نظم القلب وتقيؤات، فقدان الوعي، ضغط دم منخفض، 
هوس، إضطرابات حركية وهوس خفيف وكذلك أعراض 
مشابهة للمتلازمة العصبية الخبيثة )NMS( والتي تشمل 
هلوسة، إرتفاع درجة حرارة الجسم، تصلب العضلات، عدم 

إستقرار ذاتي وتغيرات في الحالة النفسية.

المطلوب  الوقت  الدواء في  هذا  تناول  نسيت  إذا  	●
إذا  إلا  بذلك  تذكرك  حال  الدوائي  المقدار  تناول  يجب 
حان موعد المقدار الدوائي القادم. في هذه الحالة فوّت 
المقدار الدوائي المنسي وتناول المقدار الدوائي القادم 
في اليوم التالي في الوقت الإعتيادي، لكن لا يجوز بأي 
دوائيين سوية! يجب  مقدارين  تناول  الأحوال  من  حال 
يجوز  الطبيب. لا  توصية  العلاج حسب  على  المواظبة 
التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى 

ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
بدون  مفاجئ  الدواء بشكل  تناول  التوقف عن  يجوز  لا  	●
إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 
لا يجوز التوقف عن تناول الدواء بدون إستشارة الطبيب 

أو الصيدلي.
إذا توقفت عن تناول الدواء، من الجائز أن تظهر أعراض  	
الإنسحاب التي تشمل: دوار؛ شعور بتنمل )وخز ونخز(، 
إضطرابات في النوم )أحلام حيةّ، كوابيس، أرق(، شعور 
بنقص الراحة وعصبية؛ إرهاق أو ضعف غير طبيعي؛ قلق؛ 
غثيان أو تقيؤات؛ إرتجاف؛ صداع، إرتباك، عدم إستقرار 
بعد  الإنسحاب  أعراض  إنفعالي وتعرق. غالباً ما تكون 
الدواء معتدلة وتختفي بعد عدة  التوقف عن تناول هذا 
إلى  الإنسحاب، توجه  بأعراض  تشعر  كنت  أسابيع. إذا 
مدار  تدريجي، على  بإجراء تخفيض  الطبيب. يوصى 
إحتمال  الدوائي، لتقليل  أسبوع - أسبوعين، بالمقدار 

ظهور أعراض الإنسحاب.
تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا  	●
كل  في  الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع 
إذا  الطبية  النظارات  دواء. ضع  فيها  تتناول  مرة 

لزم الأمر ذلك. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء،  	●

إستشر الطبيب أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

قد  فورته  پريزما/پريزما  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 
تندهش  المستعملين. لا  لدى بعض  أعراضاً جانبية  يسبب 
من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

إذا كنت تعاني من أفكار لإلحاق الضرر بنفسك وأفكار  	●
إلى  أو  الطبيب  إلى  إنتحارية في أي وقت كان، توجه 

المستشفى بدون تأجيل )أنظر الفقرة 2(.
إذا تطور لديك طفح أو رد فعل تحسسي مثل حكة، إنتفاخ  	●
الشفتين/اللسان أو صفير/ضيق في التنفس، توقف عن 

تناول الأقراص بدون تأجيل وبلغ الطبيب فوراً.
إذا كنت تشعر بعدم راحة وكنت غير قادر على الجلوس أو  	●
الوقوف دون حركة، من الجائز أن تعاني من تعذر الجلوس 
)akathisia(. قد تؤدي زيادة المقدار الدوائي من پريزما/

پريزما فورته إلى تفاقم شعورك. اذٕا كنت تشعر وفق ما 
جاء أعلاه، توجه إلى الطبيب.

فوراً إذا ظهر إحمرار على سطح  الطبيب  إبلاغ  يجب  	●
الجلد أو إذا تطور لديك رد فعل جلدي آخر، إذا تطورت 
لديك حويصلات على سطح الجلد أو إذا بدأ الجلد بالتقشّر. 

هذا العرض نادر جداً.
الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً )قد تظهر لدى أكثر من 1 من 
بين 10 مستعملين( هي: أرق، صداع، إسهال، غثيان وإنهاك.

عانى بعض المتعالجين من الأعراض التالية:
دمج من الأعراض )المعروفة بـ "متلازمة السيروتونين"( بما 
في ذلك سخونة مجهولة السبب مع وتيرة تنفس أو نظم قلب 
أسرع، تعرّق، تصلب العضلات أو إرتجاف، إرتباك، هيجان 
شديد أو نعاس )في حالات نادرة فقط(؛ شعور بالضعف، 
الذين  السن  وكبار  المسنين  لدى  إرتباك خاصة  أو  نعاس 
متواصل ومؤلم؛ عصبية  بولية؛ إنتصاب  يتناولون مدرات 
وهيجان شديد؛ مشاكل في القلب، مثل تسارع أو عدم إنتظام 
نظم القلب، إغماء، إنهيار أو دوار عند الوقوف، ما قد يشير 

إلى خلل في الأداء الوظيفي لنظم القلب.
المفصلة  الجانبية  الأعراض  أحد  من  عانيت  حال  في 

أعلاه، عليك إبلاغ الطبيب فوراً.
أعراض جانبية إضافية

أعراض جانبية شائعة )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 10 
مستعملين(

الوزن؛ عصبية، قلق؛ عدم  بالجوع، إنخفاض  الشعور  قلة 
الهدوء، خلل في القدرة على التركيز؛ شعور بالتوتر؛ إنخفاض 
الرغبة الجنسية أو مشاكل في الأداء الجنسي )تشمل عدم 
الحفاظ على الإنتصاب لإقامة علاقة جنسية(؛  القدرة على 

مشاكل في النوم، أحلام شاذة، إرهاق أو نعاس؛ دوار؛ تغير 
السيطرة؛ تشوّش  عن  التذوق؛ إرتجاف خارج  في حاسة 
الرؤية؛ شعور بنبضات قلب سريعة وغير منتظمة؛ تورّد؛ 
الفم؛ طفح،  الهضم، تقيؤات؛ جفاف  تثاؤب؛ صعوبات في 
شرى، حكة؛ تعرّق مفرط؛ ألم في المفاصل؛ تبول متكرر أكثر؛ 
نزف مهبلي مجهول السبب؛ شعور بالرجفة أو القشعريرة.

حتى 1 من  لدى  تظهر  شائعة )قد  غير  جانبية  أعراض 
بين 100 مستعمل(

شعور بالإنفصال عن الذات؛ تفكير غريب؛ مزاج مرتفع بشكل 
ذلك مشاكل  في  الأداء الجنسي، بما  في  شاذ؛ إضطرابات 
إيقاف  أحياناً بعد  الجماع )orgasm(، تستمر  هزة  في 
بالنفس؛   الضرر  لإلحاق  أفكار  أو  إنتحارية  العلاج؛ أفكار 
طحن الأسنان؛ تشنجات العضلات، حركات غير إرادية أو 
مشاكل في التوازن أو التنسيق؛ إضطراب في الذاكرة؛ توسع 
البؤبؤين؛ طنين في الأذنين؛ ضغط دم منخفض؛ ضيق في 
الشعر؛ ميل  البلع؛ تساقط  في  التنفس؛ رعاف؛ صعوبات 
دون سبب؛  من  أنزفة  أو  كدمات؛ كدمات  لحدوث  متزايد 
تعرّق بارد؛ صعوبة في التبول؛ شعور بالحرارة أو البرد؛ 

نتائج شاذة في فحوصات الكبد.
أعراض جانبية نادرة )قد تظهر لدى حتى 1 من بين 1,000 

مستعمل(
نسب منخفضة من الملح في الدم؛ إنخفاض تعداد الصفيحات 
في الدم، مما يزيد من خطر التعرض للنزيف أو الكدمات؛ 
غير  متهور  البيضاء؛ سلوك  الدم  خلايا  تعداد  إنخفاض 
نموذجي؛ هلوسة؛ هيجان؛ نوبات هلع؛ إرتباك؛ تأتأة؛ عدوانية؛ 
إختلاجات؛ إلتهاب في الأوعية الدموية )vasculitis(؛ إنتفاخ 
الحنجرة؛  و/أو  العنق، الوجه، الفم  للأنسجة حول  سريع 
المعدة؛  الماء إلى  أو  الطعام  ينقل  الذي  الأنبوب  في  ألم 
الكبد؛ مشاكل رئوية؛ حساسية لضوء الشمس؛ ألم  إلتهاب 

في العضلات؛ مشاكل في التبول؛ إنتاج الحليب.
تحديدها  يمكن  معروف )لا  غير  جانبية شيوعها  أعراض 

من المعلومات المتوفرة(
 Postpartum( نزف شديد من المهبل وقت قصير بعد الولادة
hemorrhage(، لمعلومات إضافية، أنظري بند "الحمل" 

في الفقرة 2.
لكسور  متزايدة  العظام - شوهدت خطورة  في  كسور 

العظام لدى متعالجين يتناولون هذا النوع من الأدوية.
مع  الجانبية  الأعراض  هذه  معظم  تزول  أن  المتوقع  من 

التقدم في العلاج.
الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
يذكر  لم  جانبي  عرض  من  تعاني  عندما  أو  الجانبية 

في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط »تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج 

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية.
بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة "يونيفارم م.ض".

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب ‬التسمم!‬ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في  	●
‬مكان مغلق بعيداً ‬عن متناول أيدي ومجال رؤية ‬الأطفال 
و/أو الرضع، ‬وذلك لتفادي ‬إصابتهم بالتسمم.‬ لا تسبب 

‬التقيؤ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب. ‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬‬
الصلاحية  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا  	●
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
دون 25 درجة  درجة حرارة  الدواء في  تخزين  يجب  	●

مئوية وفي مكان محمي من الضوء.
لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية. 	●

تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية  عن  الصيدلي  إستشر 
بحاجة إليها. هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على جودة 

البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Microcrystalline cellulose, pregelatinized 
starch, colloidal sil icon dioxide, 
magnesium stearate, opadry OY-6503 
(blue), opadry OY-6478 (yellow).

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
لويحات )بليستر( داخل  ضمن  معبأة  پريزما: الأقراص 

علبة كرتون.
في كل علبة پريزما يوجد 10، 15، 20، 30 أو 1,000 

قرصاً. من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.
الأقراص مطلية، مستديرة، محدبة من كلا الجانبين مع خط 

للشطر من جانب واحد، لونها أخضر فاتح.
لويحات )بليستر(  معبأة ضمن  فورته: الأقراص  پريزما 

داخل علبة كرتون.
يوجد 14، 20، 28 أو 30  فورته  پريزما  علبة  في كل 

قرصاً. من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.
الأقراص مطلية، مطاولة، مع خط للشطر من جانب واحد، 

لونها أخضر.
صاحب الإمتياز وعنوانه: يونيفارم م.ض.، ص.ب. 21429، 

تل أبيب،6121301.
الصناعة  پارك  م.ض.،  يونيفارم  وعنوانه:  المنتج  إسم 

"ماڤو كرمل".
وزارة  في  الحكومي  الأدوية  الدواء في سجل  رقم سجل 

الصحة:
پريزما:	 01 28423 63 100
پريزما فورته:	 01 29386 71 109

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
الدواء مخصص  ذلك، فإن  الرغم من  المذكر. على  بصيغة 

لكلا الجنسين. 
تم إعدادها في أيار 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

11C20

PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 
REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s 

prescription only.

Prizma/Prizma Forte
Tablets
Composition:
Each Prizma tablet contains:
Fluoxetine (as HCl) 20 mg
Each Prizma Forte tablet contains:
Fluoxetine (as HCl) 60 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients 
in the preparation, see section 6 “Further 
information” and section 2 “Before using the 
medicine”.
Read the leaflet carefully in its entirety 
before using the medicine. This leaflet contains 
concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for the 
treatment of your ailment. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you 
that their medical condition is similar.
Antidepressants and anti-anxiety medicines 
increase the risk for suicidal behavior and 
thoughts in children, adolescents and young 
adults up to the age of 25.
When starting treatment with the medicine, 
patients of all ages and their relatives must 
monitor for behavioral changes, such as: 
worsened depression, suicidal thoughts, 
aggressiveness and the like.
If such changes occur, refer to a doctor 
immediately.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Prizma/Prizma Forte is intended to treat:
•	 depression
•	 obsessive compulsive disorder
•	 bulimia nervosa
Therapeutic group: Prizma/Prizma Forte 
belongs to the selective serotonin reuptake 
inhibitor (SSRI) group.
2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if you are:
•	 allergic to fluoxetine or to any of the additional 

ingredients contained in the medicine (listed 
in section 6). If you develop a rash or other 
allergic reactions (like itching, swollen 
lips or face or shortness of breath), stop 
taking the tablets straight away and 
contact the doctor immediately.

•	 taking other medicines known as irreversible, 
non-selective monoamine oxidase inhibitors 
(MAOIs), since serious or even fatal 
reactions can occur (e.g., iproniazid used 
to treat depression).

	 Treatment with Prizma/Prizma Forte 
should only be started at least 2 weeks 
after discontinuation of treatment with an 
irreversible, non-selective MAOI.

	 Do not take any irreversible, non-selective 
MAOIs for at least 5 weeks after you stop 
taking Prizma/Prizma Forte. If Prizma/
Prizma Forte has been prescribed for a long 
period and/or at a high dose, a longer interval 
needs to be considered by your doctor.

•	 taking metoprolol (to treat heart failure), 
since there is an increased risk of your heart 
rate becoming too slow.

Special warnings regarding use of the 
medicine
Talk to your doctor before treatment with 
Prizma/Prizma Forte if any of the following 
conditions apply to you:
•	 heart problems.
•	 appearance of fever, muscle stiffness or 

tremor, changes in your mental state such as 
confusion, irritability and extreme agitation; you 
may be suffering from “serotonin syndrome” or 
“neuroleptic malignant syndrome”. Although 
this syndrome rarely occurs, it may result in 
potentially life-threatening conditions. Contact 
your doctor immediately, since treatment 
with Prizma/Prizma Forte might need to be 
discontinued.

•	 mania now or in the past. If you have a manic 
episode, contact your doctor immediately 
because treatment with Prizma/Prizma Forte 
might need to be discontinued.

•	 history of bleeding disorders or appearance 
of bruises or unusual bleeding or if you are 
pregnant (see “Pregnancy” section).

•	 ongoing treatment with medicines that thin the 
blood (see “Drug interactions”).

•	 epilepsy or seizures. If you have seizures 
or notice an increase in seizure frequency, 
contact your doctor immediately because 
Prizma/Prizma Forte treatment might need 
to be discontinued.

•	 ongoing ECT (electro-convulsive therapy).
•	 ongoing treatment with tamoxifen (used to treat 

breast cancer) (see “Drug interactions”).
•	 you feel restless and you cannot sit or stand still 

(akathisia). Increasing your dose of Prizma/
Prizma Forte may make this worse.

•	 diabetes (your doctor may need to adjust your 
dose of insulin or other antidiabetic treatment).

•	 liver problems (your doctor may need to adjust 
your dosage).

•	 low resting heart-rate and/or if you know that 
you may have salt depletion as a result of 
prolonged severe diarrhea and vomiting or 
use of diuretics.

•	 ongoing treatment with diuretics, especially if 
you are elderly.

•	 glaucoma (increased pressure in the eye).
Thoughts of suicide and worsening of your 
depression or anxiety disorder.
If you suffer from depression or anxiety disorders, 
you can sometimes have thoughts of harming or 
killing yourself. This effect may be increased when 
first starting treatment with antidepressants, 
since these medicines all take time to work, 
usually about two weeks but sometimes a longer 
period. You may be more likely to think in this way, 
in the situations listed below:
-	 If you have previously had thoughts about 

killing or harming yourself.
-	 If you are a young adult. Information from 

clinical trials has shown an increased risk of 
suicidal behavior in adults aged less than 25 
years with psychiatric conditions who were 
treated with an antidepressant.

If you have thoughts of harming or killing yourself 
at any time, contact your doctor or go to a 
hospital straight away.
You may find it helpful to tell a relative or 
close friend that you are depressed or have an 
anxiety disorder, and ask them to read this leaflet. 
You might ask them to tell you if they think your 
depression or anxiety is getting worse, or if they 
are worried about changes in your behavior.
This medicine is not intended for use in 
children.

Sexual dysfunction
Medicines such as Prizma/Prizma Forte 
(called SSRIs) may cause symptoms of sexual 
dysfunction (see section 4). In some cases, 
these symptoms have continued after stopping 
treatment.
Drug interactions
If you are taking other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist.
Do not take Prizma/Prizma Forte with:
•	 Cer tain i rreversible,  non-selective 

monoamine oxidase inhibitors (MAOIs), 
some used to treat depression. Irreversible, 
non-selective MAOIs must not be used with 
Prizma/Prizma Forte as serious or even 
fatal reactions (serotonin syndrome) can 
occur (see section “Do not take Prizma/
Prizma Forte”). Treatment with Prizma/
Prizma Forte should only be started at least 
2 weeks after discontinuation of treatment 
with an irreversible, non-selective MAOI (e.g., 
tranylcypromine). Do not take any irreversible, 
non-selective MAOIs for at least 5 weeks after 
you stop taking Prizma/Prizma Forte. If 
Prizma/Prizma Forte has been prescribed 
for a long period and/or at a high dose, a 
longer interval than 5 weeks may need to be 
considered by your doctor.

•	 Metoprolol when used to treat heart failure; 
there is an increased risk of your heart rate 
becoming too slow.

Prizma/Prizma Forte may affect the way the 
following medicines work (interaction):
•	 Tamoxifen (used to treat breast cancer).

Because Prizma/Prizma Forte may change 
the blood levels of this medicine, resulting in 
the possibility of a reduction in the effect of 
tamoxifen, your doctor may need to consider 
prescribing a different antidepressant 
treatment.

•	 Monoamine oxidase inhibitors A 
(MAOI-A) including moclobemide, linezolid 
(an antibiotic) and methylthioninium 
chloride (also called methylene blue, used 
for the treatment of medicinal or chemical  
product-induced methemoglobinemia), due 
to the risk of serious or even fatal reactions 
(serotonin syndrome). Treatment with fluoxetine 
can be started the day after stopping treatment 
with reversible MAOIs, but the doctor may wish 
to monitor you carefully and use a lower dose 
of the MAOI-A medicine.

•	 Mequitazine (for treatment of allergies), 
because taking this medicine with Prizma/
Prizma Forte may increase the risk of changes 
in the electrical activity of the heart.

•	 Phenytoin (for treatment of epilepsy).Because 
Prizma/Prizma Forte may alter the blood 
levels of this medicine, your doctor may need 
to begin phenytoin treatment more carefully 
and perform check-ups when administered 
with Prizma/Prizma Forte.

•	 Lithium, selegiline, Hypericum (St. John’s 
wort) tramadol (a painkiller), triptans (for 
treatment of migraine) and tryptophan; there 
is an increased risk of mild serotonin syndrome 
when these medicines are administered with 
Prizma/Prizma Forte. Your doctor may 
perform check-ups that are more frequent.

•	 Medicines that may affect the heart’s rhythm, 
e.g., Class IA and III antiarrhythmics, 
antipsychotics (e.g., phenothiazine 
derivatives, pimozide, haloperidol), tricyclic 
antidepressants, certain antimicrobial 
agents (e.g., sparfloxacin, moxifloxacin, 
erythromycin IV, pentamidine), anti-malaria 

treatment, particularly halofantrine or certain 
antihistamines (astemizole, mizolastine), 
because taking one or more of these medicines 
with Prizma/Prizma Forte may increase the 
risk of changes in the electrical activity of the 
heart.

•	 Anti-coagulants (such as warfarin), non-
steroidal anti-inflammatory drugs – 
NSAIDs (such as ibuprofen, diclofenac), 
aspirin and other medicines which can 
thin the blood (including clozapine, used 
to treat certain mental disorders). Prizma/
Prizma Forte may alter the effect of these 
medicines on the blood. If Prizma/Prizma 
Forte treatment is started or stopped when 
you are taking warfarin, your doctor will need to 
perform certain tests, adjust the blood thinner 
dose and check on you more frequently.

•	 Cyproheptadine (for treatment of allergies), 
because it may reduce the effect of Prizma/
Prizma Forte.

•	 Medicines that lower sodium levels in the 
blood (including medicines that increase 
urination, desmopressin, carbamazepine and 
oxcarbazepine), because these medicines may 
increase the risk of sodium levels in the blood 
becoming too low when taken with Prizma/
Prizma Forte.

•	 Anti-depressants such as tricyclic anti-
depressants, other selective serotonin 
reuptake inhibitors (SSRIs) or bupropion, 
mefloquine or chloroquine (used to treat 
malaria), tramadol (used to treat severe pain) 
or anti-psychotics such as phenothiazines or 
butyrophenones, because Prizma/Prizma 
Forte may increase the risk of seizures when 
taken with these medicines.

•	 Flecainide, propafenone, nebivolol or 
encainide (for treatment of heart problems), 
carbamazepine (for treatment of epilepsy), 
atomoxetine or tricyclic antidepressants 
(for example, imipramine, desipramine and 
amitriptyline) or risperidone (for treatment 
of schizophrenia). Because Prizma/Prizma 
Forte may change the blood levels of these 
medicines, your doctor may need to lower their 
dose when administered with Prizma/Prizma 
Forte.

Use of the medicine and food
You can take Prizma/Prizma Forte with or 
without food, depending on your preference.
Use of the medicine and alcohol consumption
You should avoid alcohol while taking this 
medicine.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you 
may be pregnant or are planning to get pregnant, 
ask your doctor or pharmacist for advice before 
taking this medicine.
Pregnancy
Talk to your doctor as soon as possible if you are 
pregnant, if you might be pregnant, or if you are 
planning to become pregnant.
In babies whose mothers took fluoxetine during 
the first few months of pregnancy, there have 
been some studies describing an increased risk 
of birth defects affecting the heart. In the general 
population, about 1 in 100 babies are born with 
a heart defect. This increased to about 2 in 100 
babies in mothers who took fluoxetine.
When taken during pregnancy, especially during 
the last 3 months of pregnancy, medicines like 
fluoxetine may increase the risk of a serious 
condition in babies, called persistent pulmonary 
hypertension of the newborn (PPHN), making 
the baby breathe faster and appear bluish. These 
symptoms usually begin during the first 24 hours 

after the baby is born. If this happens to your baby, 
you should contact your doctor immediately.
If you are taking Prizma/Prizma Forte toward 
the end of the pregnancy, there is an increased 
risk of heavy vaginal bleeding immediately after 
delivery, especially if you suffered in the past from 
bleeding disturbances. The doctor must be aware 
of the fact that you are taking Prizma/Prizma 
Forte, so he will be able to advise you.
It is preferable not to use this treatment during 
pregnancy unless the potential benefit outweighs 
the potential risk. Thus, you and your doctor may 
decide to stop treatment with Prizma/Prizma 
Forte gradually while you are pregnant or before 
becoming pregnant. However, depending on your 
circumstances, your doctor may suggest that it 
is better for you to keep taking Prizma/Prizma 
Forte.
Caution should be exercised when used during 
pregnancy, especially during the late stages of 
pregnancy or just before giving birth, since the 
following effects have been reported in newborns: 
irritability, tremor, muscle weakness, persistent 
crying, and suckling or sleeping difficulties.
Breastfeeding
Fluoxetine is secreted into breast milk and 
can cause side effects in babies. You should 
only breastfeed if it is clearly necessary. If 
breastfeeding is continued, your doctor may 
prescribe a lower dose of the medicine.
Fertility
Fluoxetine has been shown to reduce the quality 
of sperm in animal studies. Theoretically, this 
could affect fertility, but impact on human fertility 
has not been observed yet.
Driving and using machines
Psychotropic drugs such as Prizma/Prizma 
Forte may affect your judgment or coordination. 
Do not drive or use machinery until you know how 
Prizma/Prizma Forte affects you.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
Take the medicine at set times, as determined by 
the attending doctor.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only. The usual 
dosage is generally:
•	 Depression – The recommended dosage is 20 

mg per day. The doctor may change the dose as 
needed within 3-4 weeks of starting treatment. 
The dose may be gradually increased to a 
maximum of 80 mg per day. The dosage should 
be increased under surveillance, to ensure that 
you receive the lowest effective dosage. You 
may not feel an improvement immediately 
after starting treatment with the medicine. A 
few weeks from the beginning of treatment 
usually elapse until there is an improvement 
in the symptoms of depression.

•	 Bulimia nervosa – The recommended dosage 
is 60 mg per day.

•	 Obsessive compulsive disorder (OCD) – The 
recommended dosage is 20 mg per day. The 
doctor may change the dosage, if necessary, 
after two weeks of treatment. The dose may be 
gradually increased to a maximum of 80 mg 
per day. If there is no improvement within 10 
weeks, the doctor will consider changing the 
treatment.

•	 Elderly – Increase the dosage with extra 
caution and the daily dosage is generally up 
to 40 mg. The maximum dosage is 60 mg per 
day.

•	 Liver function disorders – If you have 
liver function disorders or are using other 
medications that might affect Prizma/Prizma 
Forte, the doctor may decide on a lower 
dosage or instruct you to take Prizma/Prizma 
Forte once in two days.

•	 Do not exceed the recommended dose!
•	 Swallow the medicine with water, a little food 

or drink.
•	 If necessary, the tablet can be halved for 

immediate use. There is no information 
regarding crushing or chewing the tablet.

•	 If you took an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
immediately refer to a doctor or proceed 
to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you. The 
symptoms of overdose include: nausea, 
vomiting, convulsions, breathing disorders/
pulmonary function problems and mental 
status changes ranging from hyperactivity 
to coma, confusion, walking problems, 
unresponsiveness, nervousness, vertigo, 
tremor, elevated blood pressure, impotence, 
seizures, sleepiness, heart problems such as 
changes in heart rate – increased or irregular 
heart rate and vomiting, loss of consciousness, 
low blood pressure, mania, movement 
disorders and hypomania and symptoms that 
are similar to neuroleptic malignant syndrome 
(NMS), which include hallucinations, increased 
body temperature, muscle rigidity, autonomic 
instability and changes in mental status.

•	 If you forgot to take this medicine at the 
required time, take a dose as soon as you 
remember, unless it is almost time to take the 
next dose. In this case, skip the forgotten dose 
and take the next dose the following day, at 
the regular time, but never take two doses 
together! Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor. Even if there is 
an improvement in your health condition, do 
not stop treatment with the medicine without 
consulting the doctor.

•	 Do not stop taking the medicine suddenly 
without consulting the doctor, even if there is 
an improvement in your health. Do not stop 
treatment with the medicine without consulting 
the doctor or pharmacist.

	 If you stop taking the medicine, withdrawal 
symptoms may occur, including: dizziness; 
tingling sensation (pins and needles); sleep 
disturbances (vivid dreams, nightmares, 
inability to sleep); feeling restless and agitated; 
unusual tiredness or weakness; anxiety; 
nausea or vomiting; tremor; headaches, 
confusion, emotional instability and sweating. 
Withdrawal symptoms after stopping this 
medicine are mostly moderate and disappear 
within a few weeks. If you experience 
withdrawal symptoms, refer to the doctor. It is 
advisable to lower the dosage of the medicine 
gradually, over 1-2 weeks, in order to reduce 
the chance of withdrawal symptoms occurring.

•	 Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take 
medicine. Wear glasses if you need them.

•	 If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult the doctor or 
pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Prizma/Prizma 
Forte may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the list of side 
effects. You may not suffer from any of them.
•	 If you have thoughts of self-harm or suicidal 

thoughts at any time, contact the doctor or 

go to a hospital straight away (see section 
2).

•	 If you develop a rash or allergic reaction such 
as itching, swollen lips/tongue or wheezing/
shortness of breath, stop taking the 
tablets straight away and tell the doctor 
immediately.

•	 If you feel restless and cannot sit or stand still, 
you may have akathisia. Increasing your dose 
of Prizma/Prizma Forte may make you feel 
worse. If you feel as described above, contact 
the doctor.

•	 Tell the doctor immediately if there is 
redness on the skin or if you develop a different 
skin reaction, if blisters develop on the skin or 
if the skin starts to peel. This effect is very rare.

The most frequent side effects (may occur in 
more than 1 user in 10) are: insomnia, headache, 
diarrhea, nausea and fatigue.
Some patients have had the following effects:
a combination of symptoms (known as “serotonin 
syndrome”) including unexplained fever with 
faster breathing or heart rate, sweating, muscle 
stiffness or tremor, confusion, extreme agitation 
or sleepiness (only in rare cases); feelings of 
weakness, drowsiness or confusion mostly 
in elderly people and in elderly people taking 
diuretics; prolonged and painful erection; 
irritability and extreme agitation; heart problems, 
such as fast or irregular heart rate, fainting, 
collapsing or dizziness upon standing which may 
indicate abnormal functioning of the heart rate.
If you suffer from any of the side effects 
listed above, you should tell the doctor 
immediately.
Additional side effects
Common side effects (may occur in up to 1 in 
10 users)
Not feeling hungry, weight loss; nervousness, 
anxiety; restlessness, poor concentration 
ability; feeling tense; decreased libido or 
sexual dysfunction (including difficulty 
maintaining an erection for sexual activity); 
sleep problems, unusual dreams, tiredness or 
sleepiness; dizziness; change in sense of taste; 
uncontrollable shaking; blurred vision; feelings of 
rapid and irregular heartbeat; flushing; yawning; 
indigestion, vomiting; dry mouth; rash, urticaria, 
itching; excessive sweating; joint pain; passing 
urine more frequently; unexplained vaginal 
bleeding; feeling shaky or chills.
Uncommon side effects (may occur in up to 1 
in 100 users)
Feeling detached from yourself; strange 
thinking; abnormally elevated mood; sexual 
function problems, including orgasm problems, 
occasionally persisting after treatment 
discontinuation; thoughts of suicide or harming 
yourself; teeth grinding; muscle twitching, 
involuntary movements or problems with balance 
or coordination; memory disturbance; enlarged 
(dilated) pupils; ringing in the ears; low blood 
pressure; shortness of breath; nosebleeds; 
swallowing difficulties; hair loss; increased 
tendency to bruising; unexplained bruising or 
bleeding; cold sweat; difficulty passing urine; 
feeling hot or cold; abnormal liver test results.
Rare side effects (may occur in up to 1 in 1,000 
users)
Low levels of salt in the blood; reduction in number 
of blood platelets, which increases the risk of 
bleeding or bruising; reduction in white blood cell 
count; untypical wild behavior; hallucinations; 
agitation; panic attacks; confusion; stuttering; 
aggression; seizures; vasculitis (inflammation of a 
blood vessel); rapid swelling of the tissues around 
the neck, face, mouth and/or throat; pain in the 

tube that carries food or water to your stomach; 
hepatitis; lung problems; sensitivity to sunlight; 
muscle pain; problems urinating; production of 
breast milk.
Side effects of unknown frequency (cannot be 
estimated from the existing information)
Postpartum hemorrhage, see “Pregnancy” in 
section 2 for further information.
Bone fractures – an increased risk of bone 
fractures has been observed in patients taking 
this type of medication.
Most of these side effects are expected to 
disappear with continued treatment.
If a side effect occurs, if one of the side 
effects worsens or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to 
the online form for reporting side effects.
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”.
5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, must be kept in a closed place out of 
the reach and sight of children and/or infants to 
avoid poisoning. Do not induce vomiting unless 
explicitly instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) that appears on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.

•	 Store the medicine at a temperature below 
25°C and in a place protected from light.

•	 Do not discard medicines in the wastewater 
or household waste bin. Consult a pharmacist 
regarding how to dispose of medicines that are 
no longer needed. These measures will help 
protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the 
medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, pregelatinized starch, 
colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, 
opadry OY-6503 (blue), opadry OY-6478 (yellow).
What the medicine looks like and the contents 
of the pack:
Prizma: The tablets are packaged in trays 
(blister) that are inserted into a carton box.
In each package of Prizma, there are 10, 15, 
20, 30 or 1,000 tablets. Not all package sizes 
may be marketed.
The tablets are film-coated, light green, round, 
biconvex, with a score line on one side.
Prizma Forte: The tablets are packaged in trays 
(blister) that are inserted into a carton box.
In each package of Prizma Forte, there are 14, 
20, 28 or 30 tablets. Not all package sizes may 
be marketed.
The tablets are film-coated, green and oblong, 
with a score line on one side.
Registration holder and address: Unipharm Ltd., 
P.O. Box 21429, Tel Aviv, 6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo 
Carmel” Industrial Park.
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health:
Prizma:	 100 63 28423 01
Prizma Forte:	 109 71 29386 01
Revised in May 2021 according to MOH 
guidelines.
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